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Purpose: To evaluate the safety and efficacy of red ginseng extract powder 
(OKBT) for treating erectile dysfunction.
Materials and Methods: Sixty-nine adult patients with mild to moderate 
erectile dysfunction of various etiologies were randomized to receive 
placebo or red ginseng extract powder. The red ginseng extract powder 
used in the present study was named OKBT. The primary efficacy 
parameter was response to the International Index of Erectile Function 
(IIEF) erectile function domain at baseline and week 8. Other IIEF domain 
scores were evaluated as secondary parameters. For safety evaluation, we 
performed history taking, physical examination, clinical laboratory tests, 
and hormonal tests at baseline and week 8.
Results: There were no significant differences in the patients’ charac-
teristics between the 2 groups. After 8 weeks of administration, primary 
efficacy (erectile function domain) and all secondary efficacy domains were 
significantly improved in the OKBT group compared with the placebo 
group (p＜0.05). Notably, even the domain related to sexual desire, 
frequency and degree of sexual desire, was also improved in the OKBT 
group (p＜0.001). There were no significant adverse reactions with OKBT 
administration, and there were also no significant differences in the results 
of laboratory tests between the 2 groups after administration.
Conclusions: Our data show that red ginseng extract powder can be used 
as an alternative remedy for Korean men suffering from mild to moderate 
erectile dysfunction. (Korean J Urol 2009;50:159-164)
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서 론
  발기부전은 전세계적으로 약 1.5억명의 남성이 겪고 있
는 흔한 질환이다. 발기부전의 유병률과 정도는 연령의 증
가 및 비만, 당뇨, 고혈압 그리고 우울증과 같은 내과적 또
는 정신과적 질환들이 동반되었을 때 더 높아진다.1 국내 
보고에서도 30세 이상 남성의 절반 이상에서 발기부전이 
나타나며, 이는 연령의 증가 뿐만 아니라 성인병의 발생 증
가와도 밀접한 연관성이 있다고 보고되고 있다.2-4
  우리나라에서는 예로부터 발기부전 치료에 대한 민간요
법으로 인삼, 홍삼, 녹용, 구기자, 산수유, 복분자, 토사자 및 
오미자 등 다양한 약제가 이용되어 왔고, 외국의 경우에도 
Lepidium meyenii 추출물5이나 Ferula hermonis의 뿌리 추출
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물6 등의 생약 제제가 성기능 개선 약물로 이용되고 있다. 
특히 인삼은 오래 전부터 한방치료에서 여러 질병의 예방
과 치료에 사용되고 있는 대표적인 약제로서 인삼이나 홍
삼은 동물실험뿐만 아니라 임상적으로도 효과가 있다는 보
고도 있다.7,8 하지만 이런 약제들의 발기부전에 대한 치료 
효과와 안전성에 대한 임상 연구는 부족한 상태로, 본 저자
들은 홍삼농축분말이 실제 임상 적용에 있어서 유용성과 
안전성이 있는지 조사하였다.
대상 및 방법
1. 연구 대상 및 평가
  2007년 6월부터 10월까지 2개 대학교병원 비뇨기과에 최
소 3개월 이상 지속된 발기부전을 주소로 내원한 환자들 
중 6개월 이상 1명의 여성 파트너와 성관계를 유지하며, 본 
임상시험의 목적을 이해하고 자의로 참여를 결정한 후 서
면 동의한 성인 남성 73명을 대상으로 하였다. 발기부전의 
정의는 만족스러운 성관계에 충분한 음경발기의 유발 혹은 
유지하지 못하는 경우로 하였고, 발기부전의 정도는 Inter-
national Index of Erectile Function (IIEF) 설문지의 조사 항목 
중 발기능영역점수에 따라 17점 이상은 경도, 11-16점은 중
등도, 그리고 0-10점은 고도로 분류하였고, 고도 발기부전 
환자는 시험 대상에서 제외하였다. 또한 지난 6개월 이내에 
뇌졸중, 심근경색증, 불안정형 협심증과 같은 심혈관계질환
을 진단받았거나, 시험 개시 전 2주 이내에 발기부전 치료
를 위해 phosphodiesterase-5 (PDE-5) 억제제 또는 혈관확장
제의 자가 주사요법을 사용한 경우도 시험 대상에서 제외
하였다. 발기부전의 원인은 환자의 과거력, 신체 검사 및 검
사실 결과 그리고, 기존의 진단적 검사법에 의해 결정되었
다. 자세한 병력청취 및 상담을 통해 발기부전의 원인이 정
신적 이유나 인간관계에서 비롯되었다고 판단된 경우 심인
성 발기부전으로 정의하였고 기질적인 원인이 동반된 경우
는 복합성 발기부전으로 정의하였다.
  선정된 피험자를 무작위, 이중 맹검법으로 홍삼농축분말 
(200 mg/1캡슐, 1일 2회, 하루 4캡슐) 투여군과 위약 투여군
으로 선정하였다. 피험자는 투여 전과 8주간 투여 후 병원
을 방문하여 안전성과 유효성에 대한 평가와 검사를 시행
하였다. 
  약제의 유효성은 IIEF 설문조사로 평가하였다. IIEF의 발
기능영역에 대한 결과를 일차 유효성평가변수로 하였고, 
IIEF의 나머지 영역인 절정감, 성적욕구, 성교만족도, 그리
고 전반적 성생활만족도영역에 대한 결과를 이차 유효성평
가변수로 하였다.
  안전성에 대한 평가로 약물 투여 전과 투여 8주 후에 각
각 병력 조사, 활력 증후, 심전도를 검사하였고, 임상 실험
실 검사로는 혈액학 및 혈액응고 검사, 혈액화학 검사, 요검
사, HbA1C, 총 테스토스테론 및 전립선특이항원 (prostate- 
specific antigen; PSA) 검사를 시행하였다. 약물을 복용하는 
동안, 혹은 복용 후에 발생하는 이상 반응에 대해서도 보고
하도록 교육하였다. 임상시험의 전 과정은 각 병원 임상시
험 심사위원회의 심의와 감독하에 시행되었다.
2. 약물 제조 방법
  본 연구에 사용한 홍삼농축분말은 유효성분강화를 위해 
다음의 정제과정을 거쳐 제조하였으며, 이를 OKBT로 명명
하기로 하였다. 건조삼 1 kg을 90% 에탄올로 60°C에서 3시
간 추출하여 농축하고, 이를 다시 95% 에탄올로 60°C에서 
3시간 추출하는 과정을 2회 반복하여 추출물 약 100 g을 수
득하였다. 이를 물에 녹여 DIAION HP-20 이온교환수지 
(Mitsubishi Chemicals Corp., Tokyo, Japan)가 충진된 column에 
통과시켜 흡착시킨 후 95% 에탄올로 탈착시켜 Rb1, Rb2, Rc, 
Rd, Re, Rg1, Rf 그 외 미량의 기타 ginsenoside 혼합물로 구
성된 순도 90% 이상의 복합 ginsenoside 30 g을 얻었다. 복합 
ginsenoside 12 g을 Bacillus sp. 유래 베타글루코시다제와 반
응시켜 (75°C, 12시간, pH 6.0) ginsenoside Rd의 함량이 40% 
이상이 되도록 제조하였고, 이 과정을 통해 얻은 복합 
ginsenoside 10 g을 10% 초산용액 2 l에 반응시켰다 (80°C, 
12시간). 이 반응물을 DIAION HP-20 이온교환수지가 충진
된 column에 통과시켜 흡착시킨 후 95% 에탄올로 탈착시켜 
Rg2 150 mg, F4 110 mg, Rg6 120 mg, Rg3 2.32 g, Rg5 0.84 
g, Rk1 1.27 g, Rh1 1.73 g, Rh4 1.1 g, Rk3 0.73 g, Rh2 80 
mg, Rh3 20 mg, Rk2 20 mg, PPT 40 mg 및 기타 510 mg을 
함유한 순도 90% 이상의 ginsenoside 혼합물을 얻었다. 시험
약 OKBT는 최종적으로 얻은 복합 ginsenoside 100 mg과 4-5
년근 홍삼농축분말 100 mg을 무게비 1:1로 균질하게 혼합
하여 제조하였고, 시험약 OKBT와 동일한 향과 맛을 가진 
위약 200 mg에는 결정셀룰로스 200 mg이 함유되었다. 본 
실험에 사용한 OKBT와 위약은 (주) 비티진에서 제공받아 
사용하였다.
3. 통계 분석 방법
  임상시험과 관련된 모든 피험자의 자료를 각 군별로 평
가하였고, 연속형 자료는 평균과 표준편차로 나타냈으며 
범주형 자료는 빈도와 비율을 구하였다. 두 군 간의 차이는 
연속형 변수는 Student's t-test로 비교하였으며, 범주형 변수
는 Fisher's exact를 이용하여 비교하였다.
  치료 전후 호전여부 분석에는 선형대 선형결합분석 
(linear by linear association)을 이용하였고, 유효성의 평가분
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  Mean duration (years)a




  Never smoked
Alcohol history (%)
  Drinker
  Past drinker
  No drinker
Diabetes mellitus (%)
Hypertension (%)

















































OKBT: red ginseng extract powder, PSA: prostate-specific 
antigen, a: mean±SD, b: Student’s t-test, c: Fisher’s exact test
Table 2. Change from baseline in IIEF erectile score
IIEF 
questionnaire


























































































































































IIEF: International Index of Erectile Function, OKBT: red ginseng 
extract powder, a: Linear by linear association test
석을 위해서 치료 전 평균점수의 영향을 통제하기 위해 공
분산분석 (analysis of covariance; ANCOVA)을 시행하여 양 
군 간에 치료 후의 평균점수를 비교 분석하였다. p값이 0.05 
미만인 경우 통계적으로 유의한 것으로 판단하였고, 통계프
로그램은 SPSS 12 (SPSS Inc, Chicago, USA)를 이용하였다.
결      과
1. 임상적 특성
  발기부전 환자 73명을 대상으로 무작위로 두 군으로 나
누었으며, 37명은 OKBT를 투여받고 나머지 36명은 위약을 
각각 투여받았다. 이들 중 8주간 투약 후에 약물효능 및 안
전성 평가를 완료한 69명을 대상으로 하였다 (OKBT군 35
명, 위약군 34명). 중도탈락한 피험자 4명의 탈락사유는 모
두 동의 철회였다.  
  대상 환자의 연령, 결혼여부 및 기간, 배우자의 연령은 두 
군 간의 유의한 차이가 없었다 (p＞0.05). 음주력은 두 군 
간에 유의한 차이가 없었으나, 흡연력에 있어 OKBT군에서
는 과거 흡연력이 있는 경우가 많았고, 위약군에서는 현재 
흡연자가 많아 두 군 간에 차이를 보였다 (p=0.012). 발기부
전의 원인에 따른 분류는 두 군 간에 차이가 없었으며 
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Respiratory system disorder (%)
  Acute nasopharyngitis
  Rhinitis
Skin and appendages disorder
  Eczema
  Skin disease
Gastrointestinal system disorder
  Diarrhea
  Anal bleeding
Central and peripheral nervous
 system disorder




  Perineal pain
Generalized disorder
  Chest pain
Urologic system disorder























Total (%)   8 (23.2%)  5 (14.5)
OKBT: red ginseng extract powder
Table 3. Results for primary efficacy (erectile function domain) 
analysis








IIEF: International Index of Erectile Function, Last observ.: last 
observation after 8 weeks, OKBT: red ginseng extract powder, a: 
mean±SD, b: analysis of covariance (ANCOVA) test
Table 4. Results of the secondary efficacy (IIEF domain except 
erectile function) analysis




































IIEF: International Index of Erectile Function, Last observ: last 
observation after 8 weeks, OKBT: red ginseng extract powder, a: 
mean±SD, b: analysis of covariance (ANCOVA) test
(p=1.000), 대상 환자의 혈청 총 테스토스테론치와 전립선
특이항원수치는 모두 정상범주로서 두 군 간에 유의한 차
이는 없었다 (p＞0.05)(Table 1).
2. 치료 전후 호전례 분석
  치료 전 IIEF 증상점수에 비해 치료 후 IIEF 증상점수의 
증가여부를 분석한 결과, IIEF 모든 항목에서 OKBT군에서 
위약군에 비해서는 유의하게 IIEF 증상점수가 증가하였다. 
(p＜0.05)(Table 2). 하지만 3번 문항과 9번 문항에서는 50% 
미만의 환자에서 OKBT 치료 후 IIEF 증상점수가 증가하였
다.
3. 일차 유효성평가변수: 발기능영역
  치료 전 점수의 영향을 통제하기 위해 시행한 공분산분
석결과에서 OKBT군이 위약군에 비해 치료 후 발기능영역
의 평균 점수가 유의하게 높았다 (p=0.003)(Table 3).
4. 이차 유효성평가변수: 성교만족도, 절정감, 성적욕
구, 전반적 성생활만족도영역 
  성교만족도, 절정감, 성적욕구 및 전반적 성생활만족도영
역에 대한 이차 유효성평가에서도 공분산분석결과 모든 영
역에서 OKBT군이 위약군에 비해 치료 후의 평균 점수가 유
의하게 높았다 (각각, p=0.009, 0.021, ＜0.001, 0.024)(Table 4).
5. 약물 안전성
  8주간 OKBT와 위약을 투여하는 과정에서 모두 11명에서 
14건의 이상반응이 발현되었는데, OKBT군에서 8건 (23.2%) 
발생하였고, 위약군에서 5건 (14.5%) 발생하였다. 모두 시험
약과 연관성이 없었으며 중대한 이상반응은 없었다 (Table 
5). 8주 방문시점에 실시한 실험실 검사 결과를 양 군 간에 
비교한 결과, 일반혈액검사의 WBC를 제외하고는 다른 검
사실검사는 양 군 간 차이를 보이는 항목은 없었다.
고      찰
  최근 산업화와 평균 수명의 연장에 의한 성인병의 증가
와 발기부전의 노출을 꺼려하던 사회적 인식의 변화로 성
기능장애를 주소로 병원에 내원하는 환자들이 점차 많아지
고 있다. 현재 대부분의 발기부전의 1차 치료제인 경구용 
PDE-5 억제제는 음경해면체 내 평활근의 PDE-5를 억제하
여 cGMP의 분해를 방지함으로써 평활근의 이완과 음경 혈
관의 확장이 지속되도록 한다.9 그러나 이러한 경구용 발기
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부전치료제의 경우, 소화불량, 두통, 얼굴 화끈거림, 비염 
등의 약물 부작용이 있고, 간혹 드물게 심각한 시각장애나, 
심혈관계 부작용을 나타내기도 한다.10-15
  이에 반해 발기부전 치료에 대한 민간요법으로 이용되어 
온 다양한 약제들은 비교적 좋은 치료효과와 함께 적은 부
작용을 나타낸다는 장점으로 인해 전통적으로 많이 사용되
고 있다. 최근 Kam 등16에 의해 산수유 복합 추출 분말이 
위약에 비해 혈액학이나 혈액화학검사에서 이상을 초래하
지 않으면서, 유의하게 성기능을 개선시킨다고 보고되었다. 
산수유 복합 추출 분말의 성기능 개선효과는 성기능장애가 
심한 집단일수록 개선의 정도가 더욱 뚜렷하였고, 별다른 
치료없이 해소되는 경미한 부작용만을 나타내어, 산수유 
복합 추출 분말의 복용이 안전하며 유의한 성기능 개선효
과가 있다고 하였다.
  인삼은 발기부전의 주요 원인인 당뇨, 고혈압, 고콜레스
테롤증 및 노화 등의 대사질환에 대하여 당을 감소시키고, 
혈압을 떨어뜨리며, 콜레스테롤대사에 개선효과가 있음이 
밝혀졌고, 순환기계에서 말초 혈관의 확장과 말초 저항을 
감소시켜서 말초 혈액순환을 개선한다는 보고가 있어, 이
런 결과들을 토대로 인삼이 음경발기에 미치는 영향에 대
하여 많은 연구가 진행되었다.17,18 인삼의 발기부전에 대한 
치료기전으로 인삼이 nitric oxide (NO)의 생산을 증가시켜 
혈관내피세포의 이상을 개선시키고, 말초혈관의 확장 및 
말초저항의 감소로 혈액순환을 원활하게 하는 작용이 있
다. 또한 인삼을 증기 등의 방법으로 쪄서 익힌 후 말려 제
조하는 홍삼의 경우, 가공하지 않은 인삼에 비해 동양의학
적인 관점에서 체질에 따른 부작용이 적으며, 증숙 및 건조
과정에서 특정 ginsenoside 성분들이 소멸되거나 새로이 발
생하여 치료효과가 증가하는 것으로 알려져 있다. 이러한 
홍삼은 동물의 생체외 실험결과 NO나 칼슘 및 칼륨 통로에 
관여하여 음경 해면체평활근에 대해 이완작용을 하며, 특
히 홍삼의 saponin 분획물은 음경 해면체평활근에 대한 이
완작용과 내압을 높이는 작용으로 음경발기력을 향상시키
는 효과가 있고, 그 효과는 함유조성에 따라 차별성이 있다
는 것이 확인되었다.19-21
  홍삼의 음경 해면체평활근에 대한 실험 결과를 바탕으
로, 본 연구에서는 실제 임상적용에서의 OKBT의 효용성과 
안전성을 IIEF 설문지를 이용하여 OKBT군과 위약군 간의 
치료효능의 차이로 평가하였다. 발기능영역에 대한 일차 
유효성평가에서 위약군에 비하여 유의한 치료효과가 있었
고, 나머지 4가지 범주에 대한 이차 유효성평가에서도 모두 
OKBT군에서 위약군에 비해 통계학적인 치료효과가 있었
으며, 약물의 안정성평가에서 약물관련 특이 반응이나 특
별한 부작용이 없었다. 특이할 만한 결과는 성적 욕구영역
의 성욕의 빈도 및 성욕의 정도 항목에서도 위약군에 비해 
OKBT군에서 유의한 치료효과를 나타냈다는 것이다. 식용
식물에서 추출한 phytochemical을 이용하는 전통의학에서
는 질환을 신체 전반으로 적절한 기능이 조절되지 못하는 
상태로 정의하고 있으며, 이러한 근본 원인을 치유하고자 
하는 방향으로 초점이 맞춰져 있다. 따라서 발기부전도 신
체 전반의 장애의 일부라는 관점에서 접근하고 있다. 실제
로 Tribulus terrestris L에서 추출한 Protodioscin의 경우 성적 
욕구의 향상에 도움이 된다는 보고가 있고,22 인삼성분이 포
함된 영양보충제가 여성에서 성적욕구가 유의하게 증가하
였다는 보고들도 있는 상태이다.23,24 따라서 이러한 결과들
은 OKBT군에서 성적 욕구가 증가한다는 본 연구의 결과와 
연관성이 있을 것으로 생각되며 이에 대해 보다 많은 환자
를 대상으로 한 추가적 연구에서 확인이 필요할 것이다. 본 
연구에서는 고도 발기부전 환자가 제외되었고, IIEF 일부 
항목에서는 OKBT 치료 후에도 절반 이상의 환자가 호전되
지 않았던 경우도 있어 OKBT가 발기부전 치료제로서 한계
는 있다. 그러나 OKBT는 경도 및 중등도의 발기부전 환자
들에서 안전하며 유의한 성기능 개선효과가 있는 것으로 
판단된다.
결      론
  홍삼농축분말은 경도 및 중등도의 증상을 나타내는 발기
부전 환자에서 특별한 독성이나 부작용없이 위약군에 비해 
성기능 전반에 걸쳐 유의한 치료효과를 나타냈으며, 특히 
성적 욕구에 대해서도 향상효과를 나타냈다. 고도 발기부
전 환자를 포함한 더 많은 환자를 대상으로 한 연구가 필요
하고 성적 욕구향상에 대한 기전을 밝히는 노력이 필요하
나, 경구용 발기부전치료제에 대한 부작용이나 거부감을 
보이는 환자에서는 대체약물의 하나로 사용 가능할 것으로 
생각한다. 
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